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[0001] Die Erfindung betrifft eine Zusammensetzung, die 
ein Tsoflavon, ein Lignan und ein Phytosterin enthalt sowie 
die Verwendung dieser Zusammensetzung als Nahrungser- 5 
ganzungs- bzw. als Lebensmittel. 

[0002] Naturstoffe, die beispielsweise als sekundare 
Pflanzeninhaltsstoffe in Lebensmitteln enthalten sind, haben 
oftmals mehrschichtige, protektive Auswiricungen auf den 
Organismus. Die zunehmend einseitige Ernahrung in den 10 
Industrielandern einerseits und das zunehmende Ernah- 
rungsbewusstsein bestimmter Bevolkerungsschichten ande- 
rerseits haben dazu gefuhrt, dass verstarkt Produkte entwik- 
kelt und verbraucht werden, die der Forderung des allgemei- 
nen Gesundheits- und Vitalitatsstatus dienen. Mit solchen 15 
Produkten, insbesondere Nahrungserganzungsmittein und 
■■gesunden" Lebensmitteln sollen Mangelerscheinungen, 
wic sic beispielsweise durch einseitige Ernahrung odcr 
durch die hohe Lebenserwartung hervorgerufen werden, be- 
seitigt werden. Dariiber hinaus sollen diese Produkte durch 20 
Bereitstellung von fur den Organismus wichtigen, aber oft- 
mals in der aufgenommenen Nahrung nicht in ausreichen- 
den Mengen vorhandenen Stoffen den gesamten Gesund- 
heitszustand stabilisieren und/oder verbessern und prophy- 
laklisch das Auflreten von Beschwerden verhindern oder 25 
zumindest vennindern. 

[0003] US 6,171,638 Bl betrifft ein Verfahren zurGewin- 
nung mehrerer Isoflavon fraktionen aus Pflanzenmaterial. 
Das dabei gewonnene Produkt kann mit anderen Stoffen ge- 
mischt werden. EP 1 046 396 A2 betrifft eine Zusammen- 30 
setzung, umfassend ein Pflanzensterol und ein Sojaprotein- 
material zur Verringerung der LDL-Cholesterinkonzentra- 
tion. WO 98/21946 betrifft Zusammensetzungen zur Be- 
handlung von SPRT. EP 0 906 761 beschreibt Zusammen- 
setzungen, umfassend Isoflavone und Lignane, welche bei- 3S 
spieisweise zur Behandlung von Brust-, Haut- oder Darm- 
krebs gecignet sind. 

[0004J Eine Aufgabe der Erfindung war es, eine Zusam- 
mensetzung bereitzustellen, mit der der allgemeine Gesund- 
heits- und Vitalitatsstatus insbesondere von Mannern positiv 40 
beeinflusst werden kann. 

[0005] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB gelost durch 
cine Zusanuuensetzung umfassend 

(a) mindestens ein Isoflavon, 45 

(b) mindestens ein Lignan und 

(c) mindestens ein Phytosterin. 

[0006] Es wurde festgestellt, dass durch die erfindungsge- 
maBe Kombination von Bestandteilen der allgemeine Ge- 50 
sundheitszustand verbessert werden kann und ernahrungs- 
physiologisch relevante Effekte giinstig beeinflusst werden. 
So kann insbesondere eine naturliche Verbesserung und ein 
giinstiger Einfluss auf den Gesundheitszustand von Man- 
nern erzielt werden. Die in der Zusammensetzung enthalte- 55 
nen Inhaltsstoffe Isoflavon und Lignane sind Sekundar- 
stoffe, die positiv auf den Knochenbau wirken und damit ei- 
ner senilen Osteoporose entgegen wirken. Weiterhin handelt 
es sich bei Sojaisoflavonen und Lignanen urn sogenannte 
Phytoestrogene, die ausgleichend auf den Homionhaushalt 60 
wirken. Aufgrund ihrer Eigenschaft als Phytoestrogene wir- 
ken die Sojaisoflavone und Lignane Tumorprophylaktisch, 
da die Verfugbarkeit freier Hormone verringert wird, idea- 
lerweise auf eine Menge unterhalb der Krebsreizschwelle. 
Das Auftrctcn von Tuinorcn, wic ctwa Prostatatumorcn, 65 
kann durch diese Wirkstoffe vermieden oder zumindest zeit- 
lich hinausgeschoben werden. Der weitere In haitsstoff Phy- 
tosterin wirkt unterstutzend auf die Prostatafunktion und 



pflegt die Normalfunktion der Prostata. 
[0007] Insgesamt ist die erflndungsgemaBe Zusammenset- 
zung damit zur Unterstiitzung der Gesundheitsfunktionen 
geeignet und wirkt eine allgemeine Schutzfunktion auf den 
Organismus aus. Durch Einnahme der erftndungsgemaBen 
Zusammensetzung kann durch das Zusammenwirken der er- 
findungsgemaBen Wirkstoffe insbesondere ein Auftreten 
von Prostatabeschwerden und Prostatakrebs erfolgreich ver- 
mieden bzw. behandelt werden. 

[0008] Mit der erfindungsgemaBen Zusammensetzung 
wird somit eine Reihe von vorteilhaften Wirkungen, insbe- 
sondere im Hinblick auf die Prophylaxe von Prostatabe- 
schwerden erzielt, die durch die giinstige und vorteilhafte 
Kombination der Wirkstoffe bedingt werden. Die erfln- 
dungsgemaBe Zusammensetzung ist insbesondere zur Ver- 
abreichung an Manner vorgesehen, wobei die vorteilhaften 
Wirkungen nicht nur bei alteren Mannern eintreten, die alter 
als ctwa 50 Jahrc sind. Viclmchr wurdc festgestellt, dass cin 
moglichst fruher ernahrung sphysiologischer Einsatz der er- 
findungsgemaBen Zusammensetzung zu besonders guten 
Ergebnissen fuhrt. Es wird vermutet, dass durch die friihzei- 
tige Verabreichung der erfindungsgemaBen Zusammenset- 
zung an jungere Manner, beispielsweise an Manner im Alter 
von 20 bis 45 Jahren, bevorzugt an Manner im Alter von 30 
bis 40 Jahren der Gesamthonnonhaushalt nachhaltig positiv 
beeinflusst. Es wird vermutet, dass fur die beobachteten po- 
sitiven Effekte, insbesondere fur prostataprotektive Wirkun- 
gen, ein synergistisches Zusammenwirken der Inhaltsstoffe 
insbesondere in ihrer Funktion als Hormon- bzw. Enzym- 
modulatoren sowie als Radikalfanger wesentlich ist. 
[0009] Die erfindungsgemaBe Zusammensetzung enthalt 
mindestens ein Isoflavon. Isoflavone sind Verbindungen, die 
sich von 3-Phenylchromon ableiten und den Grundkorper 3- 
Phenyl-4H-l-benzopyran-4-on enthalten. Bekannte Isofla- 
vone sind beispielsweise Isoflavon, Daidzein, Genistein, 
Prunetin, Biochanin A, Orobol, Santal und Pratensein. Er- 
findungsgemaB bevorzugt enthalt die Zusammensetzung 
mindestens ein Soja-Isoflavon, und besonders bevorzugt 
Genistein (4',5,7-Trihydroxy-isoflavon), Daidzein (4',7-dI- 
hydroxy-isoflavon) oder/und Glycitein. Das Isoflavon kann 
in der erfindungsgeinaBen Zusammensetzung auch als Deri- 
vat, bevorzugt als Glucosid vorliegen. So enthalt Sojamehl 
beispielsweise Genistein als 7-O-Glucosid-Genistein, Daid- 
zein als 7-O-Glucosid-daidzein und Glycitein als 7-O-Glu- 
cosid-glycitein. 

[0010] Isoflavone sind sekundare Pflanzeninhaltsstoffe, 
die insbesondere protektive Wirkungen haben. Da Isofla- 
vone Estrogen-ahnliche Effekte auiweisen, werden sie auch 
als Phytoestrogene bezeichnet. Insbesondere aufgrund ihres 
Einflusses auf den Estrogenhaushalt zeigen sie Antitumor- 
Eigenschaften, und sie bewirken eine Osteoporosepraven- 
tion. 

[0011] Isoflavone konnen synthetisch hergestellt werden 
oder auf bekannte Weise aus pflanzlichen Ausgangsmateria- 
lien, insbesondere aus Soja oder aus Kleearten gewonnen 
werden. Wahrend es erfindungsgemaB moglich ist, isolienes 
oder/und gereinigtes Isoflavon in die Zusammensetzung zu 
inkorporieren, werden bevorzugt Isoflavon-haltige Natur- 
stoffe, wie beispielsweise ein Sojakonzentrat eingesetzt. 
Solche Naturstoffe konnen ein Isoflavonderivat z. B. ein 
Glucosid enthalten, welches dann bei Aufnahme und Ver- 
stoffwechselung in ein Isoflavon uberfuhrt wird. 
[0012] Die Gesamtmenge an Isoflavonen in der erfin- 
dungsgemaBen Zusammensetzung betragt bevorzugt von 
mindestens 0,01, mchr bevorzugt von mindestens 0,1, noch 
mehr bevorzugt von mindestens 1 Gew.-% und am meisten 
bevorzugt von mindestens 2 Gew.-% und bis zu bevorzugt 
80, mehr bevorzugt bis zu 30 Gew.-%, besonders bevorzugt 
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bis zu KKiou.-'/i untl am incision bevorzugt bis zu 5 Gew - 

|0013| Die Menge an Isollavoncn betragt bevorzugt min- 
destens 10 mg. insbexondere mindestens 20 mg und bis zu 
KM) mg. insbesondere bis zu 50 mg. 5 
f CK> 1 4 1 I.ignanc si ml nicdcmiolekulare Naturstoffe, die 
biosvnthciisch durch oxidative Kupplung zweier p-Hydrox- 
yphenylpropcn-kinheiicn ( Aryl-C 3 -Einheiten) wie bei- 
spielsweise /.imialkohol. Propenylbenzol, Allylbenzol, Co- 
niferylalkohol, 4-II>dro\y/tmialkohol oder Sinapylalkohol 10 
cnistehcn. Lignane konnen bevorzugt aus Pflanzen, bei- 
spielsweise aus Ix'insamcn oder/und Roggen gewonnen 
werden. 

|0()15| lici dem in der crlindungsgemaBen Zusammenset- 
zung enihahenden I .ignan handcll es sich bevorzugt urn ein 15 
Lignan aus Landmen oder/und Roggen und insbesondere 
um Maiairesinol un»t/oder Seeoisolariciresinol. Die erfin- 
dungsgc malic /.uviii:incnsci/ung enthalt bevorzugt lignan- 
halfigcs Ix'insjiucnpulvcr. insbesondere entfettet oder/und 
lignanhalligc ko^crMcic. 20 
[0016] Lignane konncn /ur Uchandlung von Astma, All- 
ergien und l;nt/undirigcn \crwcndci werden und haben so- 
wohl kar/.inogenc jN audi cxiosialische Eigenschaften. 
Dariiber hinau> uer*!cn audi bci Aufnahme von Lignanen 
proleklivc EimlusNv aul den Orcanismus beobachlel. Auch 25 
bei Lignanen handcll es stc.'i um sekundare Pflanzeninhalts- 
stoffe, die lislrogen- ahnlichc I -fickle zcigen und die als 
Phyto-Estrogcnc hc/cichnct ucrden. 

[0017] Die Gcsjiih menge an Lignanen in der erfindungs- 
gemaBen Zusamiiicn%ct/ung hciragt bevorzugt mindestens 30 
0,001 Gew.-'/f. insbevmdere rnindeslens 0,005 Gew.-%, 
mehr bevorzugt mindcMcns 0.01 Gew.-%, besonders bevor- 
zugt rnindeslens M.lOGcu-'* und ant meisten bevorzugt 
rnindeslens 0,04 (Sew.-*, und bevorzugt bis zu 10Gew.-%, 
insbesondere bis /u 5<5eu.-'*. niehr bevorzugt bis zu 35 
1 Gcw.-% und besonders hcvor/ugl bis zu 0,1 Gew.-%, be- 
zogen auf das Gcsautigcu ichi tier Zusammensetzung. 
[001 8 J Die Menge an Lignan be tragi bevorzugt rninde- 
slens 50 ug, insbesondere rnindeslens 1 mg und bis zu 
100 mg, insbesondere bis /u 5() nig. Bei Verwendung eines 40 
cnlfcttctcn Ix;insaiiicii|>uKcis als Lignanquelle wird dieses 
bevorzugt in einer Menge von 100 mg bis 150 mg einge- 
setzl. 

[0019J Die erlindungsgeiualxr /usanimensetzung enthalt 
wcilerhin rnindeslens ein Phvloslerin. Phytosterine sind te- 45 
tracyclischc, lipophile Triicrpenderivate mil Sterangrundge- 
riist, die in Pflan/cn und Helen vorkommen. Beispiele fur 
Phytosicrine sind Hrgosicrin, Sligmasterol, Sitosterol, Fuco- 
sterol, Brassicasterol, 1 ugisicrol, Campesterol und Zymo- 
sterol. Die Phytosicrine komruen in den Pflanzen frei, in 50 
Estcrforni oder in Glvcosidform vor. weshalb des Phytoste- 
rin in der erfindungsgem alien Zusammensetzung auch als 
Deriavt, bevorzugi als Ester oder als Glycosid vorliegen 
kann. Besonders bevorzugt cnlhall die Zusammensetzung 
A5/7-Sterole. 55 
[0020] Phytosterine wirken unicrstutzend auf die Prostata- 
funktion und fordem somii die Normal funktion der Prostata. 
Dariiber hinaus beeinllusscn Phytosterine die Estrogensyn- 
these und wirken somii rcguliercnd auf den Hormonhaus- 
halt. m 
[0021] Die erfindungsgemaG eingesetzten Phytosterine 
konnen synthetisch hergestelll werden oder auf bekannte 
Weise aus pflanzlichen Ausgangsmaierialien, beispielsweise 
aus Kurbissamen, Sabalfruchicn, Brcnnesselwurzeln oder 
Wcidcroschcnkraui, bevorzugt aus Kurbissamen, gewonnen 65 
werden. Wahrend es erfindungsgemaG moglich ist, ein iso- 
liertes oder/und gereinigies Phytosterin in die Zusammen- 
setzung zu inkorporieren, werden bevorzugt Phytosterin- 



haltige Naturstoffe, wie beispielsweise Kiirbiskernol, einge- 
setzt. Die Naturstoffe konnen ein freies Phytosterin oder ein 
Phytosterinderi vat, beispielsweise ein Glycosid oder einen 
Ester en thai ten. 

[00221 Die Gesamtmenge an Phytosterinen in der erfin- 
dungsgemaBen Zusammensetzung betragt bevorzugt von 
0,01, niehr bevorzugt von 0,1 und am meisten bevorzugt 
von 1 Gew.-% und bis zu bevorzugt 80, insbesondere bis zu 
50, mehr bevorzugt bis zu 30 und besonders bevorzugt bis 
zu 10 Gew.-%. 

[0023] Die Menge an Phytosterinen betragt bevorzugt 
mindestens 1 mg, insbesondere mindestens 5 mg und bis zu 
500 mg, insbesondere bis zu 100 mg. Bei Verwendung eines 
Kiirbiskernols als Phytosterinquelle wird dieses bevorzugt 
in einer Menge von mindestens 100 mg, insbesondere min- 
destens 200 mg und bis zu 600 mg, insbesondere bis zu 
400 mg eingesetzt. 

[0024] Die crfindungsgcmaBc Zusammensetzung untcr- 
stutzt in positiver Weise den allgemeinen Gesundheitszu- 
stand und verbessert auch den Vitalitatsstatus. Die erfin- 
dungsgemaBe Zusammensetzung stellt eine Kombination 
von Inhaltsstoffen mit wunschenswerten Eigenschaften dar, 
wodurch verstarkte oder/und synergistische positive Wir- 
kungen erreicht werden. 

[0025] In einer insbesondere fur die Herslellung in gro- 
Bem MaBstab bevorzugten Ausfuhrungsform enthalt die Zu- 
sammensetzung Sojakonzentrat, welches Sojaisoflavone 
enthalt, oder/und Leinsamen- oder/und Roggenpulver oder/ 
und Roggenkleie, worin Lignane enthalten sind, oder/und 
Sterolhaltiges Kiirbiskernol. 

[0026] Falls gewunscht, kann die erfindungsgemaBe Zu- 
sammensetzung durch Zusammengeben von isolierten Ver- 
bindungen der Bestandteile (a), (b) U nd (c) vollstandig (zu 
100%) oder praktisch vollstandig, bevorzugt zu mehr als 
95 Gew.-%, besonders bevorzugt zu mehr als 98 Gew.-% 
aus diesen Bestandteilen gebildet werden. Bevorzugt wer- 
den die Wirkstoffe jedoch nicht in isolierter Fonn einge- 
setzt, sonde rn die Zusammensetzung durch Kombination 
von Naturstoften gebildet, welche die gewiinschten Wirk- 
stoffe oder Derivate davon, aus welchen bei Aufnahme im 
Organismus die Wirkstoffe freigesetzt werden, enthalten, 
beispielsweise durch Zusammengeben von Sojakonzentrat, 
Leinsamenpulver und/oder Roggenkleiepulver, und Kiirbis- 
kernol. In diesem Fall betragt der Anteil der Inhaltsstoffe (a) 
bis (c) insgesamt bevorzugt mindestens 1, mehr bevorzugt 
mindestens 5 und besonders bevorzugt mindestens 10 und 
bis zu 50, mehr bevorzugt bis zu 20 Gew.-% der Gesamtzu- 
sammensetzung. 

[0027] Wahrend bereits mit der erfindungsgemaBen Kom- 
bination von drei Wirkstoffen positive Wirkungen erzielt 
werden, kann es fur einige Anwendungen vorteilhaft oder 
gewunscht sein, weitere Inhaltsstoffe zuzusetzen. Solche 
weiteren Inhaltsstoffe konnen beispielsweise Vuamine, be- 
sonders bevorzugt Vitamin E oder/und Vitamin C, Metalle, 
wie etwa Magnesium oder/und Calcium, ein Carotinoid- 
komplex, Lycopin, Selen oder/und ein Grtinteeextrakt mit 
einem Gehalt an Epigallocatechingallat sein. Dariiber hin- 
aus kann die Zusammensetzung weitere Spurenelemente, 
Mineralstoffe, Aromastoffe, FarbstorYe und Hilfsstoffe, bei- 
spielsweise Emulgierhilfsstoffe, Formulierungshilfsstoffe, 
Fullstoffe etc. enthalten. 

[0028] Eine bevorzugte Ausfuhrungsfomt der Erfindung 
betrifft eine Kombination, welche neben Isoflavon, Lignan 
und Phytosterin als weiteren Bestandteil Selen enthalt. Se- 
len wird vortcilhaftcrwcisc in Form cincr Sclcnhcfc zugc- 
setzt. Der Gehalt an Selen in den Zusammensetzungen be- 
tragt bevorzugt mindestens 0,001, mehr bevorzugt minde- 
stens 0,005 Gew.-% und bis zu 0,02, mehr bevorzugt bis zu 



_10204634A1_I_> 



DE 102 04 634 A 1 



0,01 Gew.-%. DieMenge an Selen betragt bevorzugt minde- 
stens 10 ug, insbesondere mindestens 20jjg und bis zu 
200 pg, insbesondere bis zu 100 ug. 

[0029] Tn einer weiteren bevorzugten erfindungsgemaBen 
Kombination umfasst die Zusammensetzung neben Isofla- 
von, Lignan und Phytosterin noch Lycopin. Die Menge an 
Lycopin betragt bevorzugt mindestens 0,05 Gew.-%, insbe- 
sondere mindestens 0,1 Gew.-% und bis zu 2 Gew.-%, ins- 
besondere bis zu 1 Gew.-%. Die Menge an Lycopin betragt 
bevorzugt mindestens 500 ug, insbesondere mindestens 
1 mg und bis zu 20 mg, insbesondere bis zu 10 mg. 
[0030] Weiterhin sind Kombinationen bevorzugt, welche 
Isoflavon, Lignan, Phytosterin, Selen und Lycopin enthal- 
ten. 

[0031] Die oben genannten Zusammensetzungen enthal- 
ten weiterhin bevorzugt einen Grunteeextrakt, beispiels- 
weise einen Grunteeextrakt, welcher 60% Polyphenole ent- 
halt. Die Mcngc an Grunteeextrakt betragt bevorzugt minde- 
stens 1 Gew.-%, insbesondere mindestens 2 Gew.~% und bis 
zu 10 Gew.-%, insbesondere bis zu 6 Gew.-%. Die Menge 
an Grunteeextrakt betragt bevorzugt mindestens 10 mg, ins- 
besondere mindestens 20 mg und bis zu 100 mg, insbeson- 
dere bis zu 60 mg. 

[0032] Die erfindungsgemaBen Zusammensetzungen ent- 
halten weiterhin bevorzugt Vitamin E oder/und Vitamin C. 
Vitamin E ist bevorzugt in einer Menge von mindestens 
0,05 Gew.-%, insbesondere mindestens 0,1 Gew.-% und 
noch mehr bevorzugt mindestens 1 Gew.-% bis zu 20 Gew.- 
%, insbesondere bis zu 10 Gew-.% und mehr bevorzugt bis 
zu 5 Gew.-%. Die Menge an Vitamin E betragt bevorzugt 
mindestens 500 pg, mehr bevorzugt mindestens 1 mg und 
insbesondere mindestens 10 mg und bis zu 200 mg, insbe- 
sondere bis zu 100 mg und mehr bevorzugt bis zu 50 mg. 
Die Menge an Vitamin C betragt bevorzugt mindestens 
0,1 Gew.-%, insbesondere mindestens 1 Gew.-% und bis zu 
30 Gew.-%. insbesondere bis zu 10 Gew.-%. Die Menge an 
Vitamin C betragt bevorzugt mindestens 1 mg, mehr bevor- 
zugt mindestens 10 mg und bis zu 300 mg, mehr bevorzugt 
bis zu 100 mg. 

[0033] In einer weiteren besonders bevorzugten Ausfuh- 
rungsforni umfasst die Zusammensetzung 2 bis 5 Gew.-% 
Soja-Isoflavone in Sojakonzentrat, 10 bis 15 Gew.-% Li- 
gnan-haltiges Pulver von Leinsamem 10 bis 15 Gew.-% Li- 
gnan-haltige Roggenkleie und 40 bis 60 Gew.-% Kurbisker- 
nol, welches delta-5/7-Sterole enthalt, und gegebenenfalls 1 
bis 3Gew.-% Vitamin E und 3 bis 10Gew.-% Vitamin C. 
Besonders bevorzugt enthalt diese Zusammensetzung wei- 
terhin gegebenenfalls 0,4 bis 1 Gew.-% eines Carotinoid- 
komplexes, bevorzugt aus D. salina, 0,5 bis 1,5 Gew.-% Ly- 
copin 4 bis 10 Gew.-% Grunteeextrakt, entcoffeiniert mit ei- 
nem Gehalt an Epigallocatechingallat, Magnesium, 8 bis 
15 Gew.-% Calcium und 0,001 bis 0,01 Gew.-% Selen, ins- 
besondere als Selenhefe mit einem Gehalt an Selenmethio- 
nat. 

[0034] Die errindungsgemaBe Zusammensetzung kann 
auf einfache Weise durch Vermischen der Bestandteile, bei- 
spielsweise in trockener, flussiger oder geloster Form herge- 
stellt werden. 

[0035] Die errindungsgemaBe Zusammensetzung kann in 
verschiedenen Darreichungsformen bereitgestellt werden. 
Bevorzugt wird die Zusammensetzung in Form einer oral 
zufuhrbaren, physiologisch vertraglichen Zubereitung for- 
muliert, beispielsweise in flussiger Form als Getrank, in fe- 
ster Form als Tablette oder Pulver, als Gel und besonders be- 
vorzugt als Wcichgclatinckapscl oder als vegctabile Wcich 
kapsel z. B. auf Kartoffelstarkebasis. 
[0036] Wahrend fl ussige Zubereitungen bevorzugt zusatz 
lich Magnesium oder/und Calcium enthalten, werden trok 



kene Zubereitungen, beispielsweise Kapseln, aus Stabili- 
tatsgriinden bevorzugt ohne Magnesium und/oder Calcium 
formuliert. 

[0037] Aufgrund der allgemeinen Forderung des Wohlbe- 
5 findens und der Starkung des allgemeinen Gesundheitszu- 
standes wird die errindungsgemaBe Zusammensetzung vor- 
teilhaft als Nahrungserganzungsmittel oder/und als Lebens- 
mittel verwendet. Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist 
deshalb ein Nahrungserganzungs- oder/und Lebensmittel, 
10 welches die errindungsgemaBe Zusammensetzung enthalt. 
Ein solches Nahrungserganzungsmittel oder Lebensmittel 
zeichnet sich vor allem durch seine tumorprotektiven Eigen- 
schaften, seine Osteoporose-Praventionseigenschaften und 
das Ausbleiben von Prostatabeschwerden bei Einnahme der 
15 erfindungsgemaBen Zusammensetzung aus. Auf diese 
Weise kann durch die prophylaktische bzw. behandelnde 
Einnahme der erfindungsgemaBen Zusammensetzung als 
Lebensmittel oftmals bcrcits ein Ausbruch einer Erkrankung 
oder von Besch werden verhindert werden, sodass eine me- 
20 dizinische Behandlung nicht erforderlich wird. Die in der 
Zusammensetzung enthaltenen Isoflavone, Lignane und 
Phytosterine unterstutzen die Gesundheit und wirken durch 
eine Modulierung von EstrogenefTekten tumorprotektiv. Der 
Vitalitatsstatus kann durch Antioxidantien, wie beispiels- 
25 weise Vitamin C und E sowie durch einen Carol inoid-Koin- 
plex und Magnesium oder/und Calcium weiter unterstutzt 
werden. 

[0038] Die errindungsgemaBe Zusammensetzung stellt so- 
mit eine vorteilhafte Nahrungserganzung mit Vitalstoffen, 
30 insbesondere fur Manner zur Sicherstellung bzw. Erganzung 
der Versorgung mit Soja-Isoflavonen, Lignanen und Phyto- 
sterinen sowie gegebenenfalls mit Epigallocatechingallat, 
Selen, Magnesium, Calcium, Vitamin E und C sowie Lyco- 
pin-haltigem Carotinoidkomplex bereit. 
35 [0039] Die errindungsgemaBe Zusammensetzung kann 
zudem NahrstofTquellen, insbesondere Kohlenhydrate oder 
Fette enthalten. Zur Verbesserung der Qualitat als Lebens- 
mittel werden der Zusammensetzung bevorzugt keine Mais- 
bestandteile, keine Lactose und kein Butterreinfett zuge- 
40 setzt. 

[0040] Die Menge an erflndungsgemaBer Zusammenset- 
zung, die ein Mensch in Form eines Nahrungserganzungs- 
mittels bzw. Lebensmittel zu sich nehmen soilte, betragt be- 
vorzugt etwa 10 mg bis 5 g, mehr bevorzugt etwa 100 mg 
45 bis 2 g pro Tag, also etwa 0,0001 bis 0,02 g/kg Korperge- 
wicht pro Tag. 

[0041] Eine vorteilhafte Dosis der einzelnen Bestandteile 
pro erwachsener Mensch und Tag beim Einsatz als Nah- 
rungserganzungs- bzw. Lebensmittel betragt bevorzugt von 
50 1 mg, insbesondere von 5 mg bis 500 mg, insbesondere bis 
200 mg und mehr bevorzugt bis 100 mg fiir Phytosterine, 
von 1 mg, insbesondere von 10 mg, mehr bevorzugt von 
20 mg bis 100 mg, insbesondere bis 50 mg fur Isoflavone 
und von 0,01 mg, insbesondere von 0,05 mg, mehr be vor- 
55 zugt von 1 mg bis 100 mg, insbesondere bis 50 mg, mehr 
bevorzugt bis 10 mg fur Lignane. Diese Dosis kann einmal 
am Tag oder aufgeteilt in mehrere Portionen mehrmals am 
Tag aufgenommen werden. 

[0042] Neben der bevorzugten Verwendung als Nahrungs- 
60 erganzungsmittel kann die errindungsgemaBe Zusammen- 
setzung bei geeigneter Dosierung und Verabreichung auch 
als Arzneimittel eingesetzt werden. Die Erfindung umfasst 
deshalb weiterhin eine pharmazeutische Zusammensetzung 
bzw. ein Arzneimittel, welches die errindungsgemaBe Zu- 
65 sanunensctzung enthalt. 

[0043] Die errindungsgemaBe Zusammensetzung kann 
insbesondere zur Prophylaxe, aber auch zur Behandlung von 
Tumoren, insbesondere Prostatakrebs oder/und Prostatabe- 
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schwerden eingesetzt werden. Es wurde festgestellt, dass bei 
Verabreichung der erfindungsgemaOen Zusammensetzung 
eine Metastasenbildung von Prostatatumorzeilen unter- 
riruckt werden kann. Bevorzugt wird die Zusammensetzung 
zur vorbeugenden oder unterstiizenden Behandiung von 
Prostatabeschwerden bis hin zu Prostatatumoren, zur Si- 
chersteilung der Knochenstabilitat, zur Osteoporosepraven- 
tion, zur Unterstutzung der GefaBfunktion oder/und zur all- 
gemeinen Kraftigung und Stabiiisierung des Gesundheitszu- 
standes eingesetzL 

[0044] Das Arzneimittel ist bevorzugt zur oralen Verabrei- 
chung vorgesehen und kann auf herkommliche Weise, z. B. 
ais Pulver, Tablette, Losung oder Kapsel formuliert werden 
und neben den Wirkstoffen, phannazeutisch geeignete 
Hilfs- oder/und Tragerstoffe enthalten. 
[0045] Bei der Verwendung als Arzneimittel betragt die 
Dosis der einzelnen Bestandteile pro erwachsener Mensch 
und Tag bevorzugt 10 mg bis 5 g Phytostcrinc, 1 mg bis 1 g 
Isoflavone und 0,1 mg bis 1 g Lignane. 
[0046] Die Erfindung wird durch die folgenden Beispiele 
weiter veranschauiicht. 

Beispiel 1 

Nahrungserganzungsmittel/Lebensmiltel in Kapselform 

[0047] Die folgenden Bestandteile werden zu einer Zu- 
sammensetzung vermischt und in einer Weichgelatinekapsel 
und/oder vegetabilen Weichkapsel eingeschlossen. Die an- 
gegebenen Mengen beziehen sich jeweils auf eine Kapsel 

a) 15 bis 30 mg Isoflavone in Sojakonzentrat mit ei- 
nem Gehalt an Isoflavonen (als Glucoside) von ca ">0 
bis80Gew.-%, 

b) 80 bis 150 mg Lignan-haltiges Leinsamenpulver, 
bevorzugt entfettet, 

c) 80 bis 150 mg Lignan-haltige Roggenkleie und 

d) 300 bis 500 mg Kurbiskerndl enthaltend delta-5/7- 
"Sterolc. 
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[0048] Diesc Kernrezeptur kann bei Bedarf wie folet er- 
ganzt werden 

e) 10 bis 25 mg Vitamin E 
0 30 bis 60 mg Vitamin C. 

[0049] Zur weiteren Verbesserung des Vitalitatszustandes 
werden der Rezeptur noch folgende Bestandteile zuge- 
mischt: 

g) 1 bis 10 mg Carotinoidkomplex aus D. salina 

h) 1 bis 10 mg Lycopin 

i) 10 bis 50 ug Seien in Fonn von Selenhefe und 

j) 30 bis 60 mg Grunteeextrakt, bevorzugt. en tcoffei- 
niert mit einem Gehalt an Epigallacatechingallat. 

[0050] Dieses Kombinationsprodukt ist als Nahrungser- 
ganzungsmitiel bzw. Lebensmittei fiir Manner vorgesehen, 
wobei 2 x taglich eine Kapsel eingenommen wird. 

Beispiel 2 

Nahrungserganzungsmittel/Lebensmittel in flussiger Darrei- 
chungsform 

[0051] Die folgenden Bestandteile werden vermischt und 
als flussige Darreichungsform fonnuliert. Die angegebenen 
Mengen der Wirkstoffe beziehen sich jeweils auf eine Ta- 



gesmenge von beispiels weise 20 mi. 

a) 30 bis 60 mg Isoflavone in Sojakonzentrat mit ei- 
nem Gehalt an Tsoflavonen (als Glucoside) von ca 20 
bis 80 Gew.-%, 

b) 150 bis 300 mg Lignan-haltiges Leinsamenpulver 
bevorzugt entfettet, 

c) 150 bis 300 mg Lignan-haltiges Roggenkleiepuiver 

d) 600 bis 1000 mg Sterolhaltiges Kurbiskemol. 

[0052] Diese Rezeptur kann bei Bedarf wie folgt ereanzt 
werden: 

e) 1, insbesondere 5 bis 20 mg Lycopin, 

f) 5 bis 20 mg Carotinoidkomplex aus D. salina 

g) 80 bis 150 mg Grunteeextrakt, bevorzugt entcoffei- 
mcrt mit cincm Gehalt an Epigallacatechingallat 

h) 25 bis 50 mg Vitamin E, 

i) 80 bis 150 mg Vitamin C\ 
j) 40 bis 80 mg Magnesium, netto, 
k) 150 bis 250 mg Calcium, netto und 
1) 20 bis 100 pm Selen in Form von Selenhefe. 

[0053] Dieses Kombinationsprodukt ist als Nahrungser- 
ganzungsmittel bzw. Lebensmittel fur Manner vorgesehen 
wobei 2 x taglich ein Essloffel (gesamte Tagesmenge 20 ml) 
eingenommen wird. 

Beispiel 3 

Nahrungserganzungsmittel/Lebensmittel in Kapselform 

[0054] Die folgenden Bestandteile werden zu einer Zu- 
sammensetzung vermischt und in einer Weichgelatinekapsel 
und/oder vegetabilen Weichkapsel eingeschlossen. Die an- 
gegebenen Mengen beziehen sich jeweils auf eine Kapsel 
(1000 mg). 

a) 15 bis 30 mg, . insbesondere 25 mg Isoflavone, be- 
vorzugt in einem Sojakonzentrat 

b) 1 bis 100 mg Lignan, z. B. in Form von 100 bis 
150 mg Lignanhaltigem Leinsamenpulver, bevorzugt 
entfettet. 

c) 200 bis 400 mg, insbesondere 300 mg Kurbisker- 
nol, insbesondere Kurbiskemol mit einem Gehalt an 
Polyphenolen von ca. 60Gew.-%. 

[0055] Diese Kernrezeptur kann bei Bedarf wie folgt er- 
50 ganzt werden 

d) 10 bis 50 ug Selen, z. B. in Fonn von Selenhefe 
oder/und 

e) 0,5 bis 10 mg, insbesondere 1 mg Lycopin. 

[0056] Zur weiteren Verbesserung konnen der Rezeptur 
gegebenenfalls noch eine oder mehrere der folgenden Be- 
standteile zugemischt werden: 

0 10 bis 100 mg, insbesondere 50 mg Grunteeextrakt, 
bevorzugt entkoffeiniert mit einem Gehalt von ca! 
60 Gew.-% an Polyphenolen, 

g) 5 bis 200 mg, insbesondere 20 mg Vitamin E und/ 
oder 

£) 10 bis 300 mg, insbesondere ctwa 50 mg Vitamin 
[0057] Zur Herstellung der Kapsel konnen weiterhin als 
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ITilfsbestandicile Sojjiil. Buiicrfcu, gelbes Wachs, Lecithin, 
Siliciumdioxid. Gelatin. Glycerin oder/und Eisenoxid zum 
Kinsat/ kommen. 



Patcntanspruche 
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1. Zusammcnsct/ung umlassend 

<a> mindestens cin Isoflavon, 
<hi tiiirhlcsicns cin Lignan und 
<c> iiiindestcns cin Phytosterin. 

2. Zusaniiiicnsci/.ung nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kcnn/.cichncl. ilass sic als Bestandteil (a) mindestens 
cin Si>ia-Kv>llavon cnlhalt. 

3. Zusammcnsci/ung nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durcli eckcnn/cichnct, dass sie als Bestandteil (b) min- 
dcsicns cm I.icnan aus Leinsamen oder/und Roggen 
cnihah. 

4. /.usuiutiicnsci/unj* nach cincm dcr vorhcrgchcndcn 
Anspruch j. A*, larch gckenn/cichnet, dass sie ein Iso- 
nuNonc-cnihjhciulcs Sojakon/cntrat oder/und ein Li- 
gnan-haltvcN PuUcr von Lcinsjmen oder/und Roggen 
oder/und R»»j:j:ciiklcic ix!cr/und Kurbiskernol umfasst. 

5. Zusainnicnvci/une nach cincm der vorhergehenden 
Anspruehc. dadurch pckcnn/cichnct, dass das Isofla- 
von ausecw.ihh ini jiiv < icnistciii. Daidzein und Glyei- 
icin. 

6. Zusanmicnsci/une nach cincm dcr vorhergehenden 
Anspriiche. dadarch eckcnn/cichnel. dass das Lignan 
ausgcwahli ist aus Mataircsino! und Secoisolariciresi- 
nol. 

7. Zusammcnvct/ting nach cincm dcr vorhergehenden 
Anspruehc dadurch gckcnn/cichnet, dass das Phytoste- 
rin A7-Sicro! isi 

8. Zusammcnsci/ung nach cincm der vorhergehenden 
An sprue he. da* lurch gekennzeichnet, dass sie jeweils 35 
mindcsiens (MM Gcw.-'/i der Bcstandteile Isoflavon, 
Lignan und Hivioscrin. insbesondere mindestens 
0,1 Gcw.-'/i der Bcsiandicile Isoflavon und Phytoserin 
enlhall. 

9. Zusammensci/ung nach cincm der vorhergehenden 40 
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass sie weiterhin 
Sclcn enlhall. 

10. Zusainmenvel/ung nach cincm der vorhergehen- 
den Anspruehc. dadurch gekennzeichnet, dass sie wei- 
terhin Lycopin cnihah. 

11. Zusammcnsct/ung nach einem der vorhergehen- 
den Anspruehc. dadurch gekennzeichnet, dass sie wei- 
terhin einen GrunieecMrakl cnlhalt. 

12. . Zusanmiensei/une nach cincm der vorhergehen- 
den Anspruehc. dadurch gekennzeichnet, dass sie wei- 
terhin Vitamin F ndcr/und Vitamin C cnlhalt. 

13. Zusantmenseizung nach einem der vorhergehen- 
den Anspruehc, dadurch gckenn/.eichnct, dass sie wei- 
terhin ein Vitamin, insbesondere Vitamin E oder/und 
Vitamin C, Magnesium, Calcium, Selen, einen Caroti- 
noidkomplcx, Lycopin oder/und einen Grunteeextrakt 
enthalt. 

14. Zusammensetzung nach einem der vorhergehen- 
den Anspruehc. dadurch gekennzeichnet, dass sie 1 bis 

10 Gew.-% Sojaisoflavonc, 10 bis 15 Gew.-% Lignan- 60 
haltiges Pulvcr, insbesondere Lignan-haltiges Leinsa- 
menpulver mil cincr Lignanmcnge von 0,1 bis 
10 Gew.-%, 0, 1 bis 50 Gew.-% Phytosterine, insbeson- 
dere in Form von 10 bis 60 Gcw.-% Kurbiskernol und 
gcgcbcncnfalls 0,001 bis 0,02Gcw.-% Scicn, 0,05 bis 65 
2Gew.-% Lycopin und optional 1 bis 10Gew.-% 
Griinteeextrakt. 0.05 bis 20Gew.-% Vitamin E oder/ 
und 0,1 bis 30 Gcw.-% Vitamin C enthalt. 
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15. Zusammensetzung nach einem der vorhergehen- 
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass sie 2 bis 
30 Gew.-% Isoflavon-haltiges Sojakonzentrat, 10 bis 
15 Gew.-% Lignan-haltiges Pulver von Leinsamen, 10 
bis 15 Gew.-% Lignan-haltige Roggenkleie, 40 bis 
60Gew.-% Kurbiskernol und gegebenenfalls 1 bis 
3 Gew.-% Vitamin E, 3 bis 10 Gew.-% Vitamin C, 0,4 
bis 1 Gew.-% eines Carotinoidkomplexes, 0,5 bis 
1,5 Gew.-% Lycopin, 4 bis 10 Gew.-% Grtinteeextrakt, 
3 bis 5 Gew.-% Magnesium, 8 bis 15 Gew.-% Calcium 
und 0,001 bis 0,01 Gew.-% Selen enthalt. 

16. Zusammensetzung nach einem der vorhergehen- 
den Anspriiche in Form einer oral zufuhrbaren, physio- 
logisch vertraglichen Zubereitung. 

17. Zusammensetzung nach Anspruch 16 in Form ei- 
ner Weichgelatinekapsel und/oder vegetabilen Weich- 
kapsel. 

18. Zusammensetzung nach Anspruch 16 in flussigcr 
Form. 

19. Verwendung einer Zusammensetzung nach einem 
der Anspriiche 1 bis 18 als Nahrungserganzungs- oder/ 
und Lebensmittel. 

20. Arzneimittel umfassend eine Zusammensetzung 
nach einem der Anspriiche 1 bis 18. 

21. Verwendung einer Zusammensetzung nach einem 
der Anspriiche 1 bis 18 zur Behandlung oder/und Pro- 
phylaxe von Tumoren, insbesondere Prostatatumoren, 
von Prostatabeschwerden. von Osteoporose und/oder 
zur allgemeinen Kraftigung und Stabilisierung des Ge- 
sundheitszustandes einschlieBlich der Sicherstellung 
der Knochenstabilitat oder/und Unterstiitzung der Ge- 
faBfunktion. 
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